KOMISJA PRZECIWKO HISZPANII
WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 5 marca 2009 r. *

W sprawie C-88/07

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, wniesiona w dniu 15 lutego 2007 r.,

Komisja Wspdlnot Europejskich, reprezentowana przez S. Pardo Quintilldn oraz
A. Alcover San Pedro, dzialajace w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do
doreczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,

przeciwko

Kroélestwu Hiszpanii, reprezentowanemu przez J. Rodrigueza Carcama, dzialajacego

w charakterze pelnomocnika, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: hiszpanski.
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TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: P. Jann, prezes izby, M. Ilesi¢ (sprawozdawca), A. Tizzano, A. Borg Barthet
i E. Levits, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Mazik,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 25 czerwca
2008 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 16 pazdzier-
nika 2008 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi w skardze do Trybunatu o stwierdzenie, ze:

— wycofujac z obrotu znaczna liczbe produktéw wytworzonych z zidt leczniczych,
wyprodukowanych lub sprzedawanych zgodnie z prawem w innym panstwie
czlonkowskim, na podstawie praktyki administracyjnej polegajacej na wycofywaniu

1-1370



KOMISJA PRZECIWKO HISZPANII

z obrotu wszelkich produktéw zawierajacych gatunki roslin nieujete w zalaczniku
do Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados
a base de especies vegetales medicinales [rozporzadzenia ministra w sprawie
ustanowienia rejestru leczniczych preparatéow ziotowych] z dnia 3 pazdziernika
1973 r. (BOE nr 247 z dnia 15 pazdziernika 1973 r., s. 19866, z pdzniejszymi
zmianami), poniewaz uznaje si¢ je za produkty lecznicze sprzedawane bez
obowiazkowego zezwolenia, oraz

— nie informujac Komisji o podjeciu takich $rodkéw,

Krolestwo Hiszpanii naruszylo zobowigzania, ktére na nim cigza na mocy art. 28 WE
i 30 WE oraz art. 1 i 4 decyzji nr 3052/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 grudnia 1995 r. ustanawiajacej procedure wymiany informacji w sprawie krajowych
srodkow wprowadzajacych odstepstwa od zasady swobodnego przeplywu towaréw we
Wspolnocie (Dz.U. L 321, s. 1).

Komisja wyjasnia, ze jej skarga dotyczy wprowadzenia do obrotu produktéw na bazie
zi6l, to znaczy produktéw zawierajacych jeden lub kilka gatunkéw roélin, ktére ze
wzgledu na swoje wlasciwos$ci i swoje skutki fizjologiczne moga by¢ uzywane jako
skfadniki produktéw leczniczych lub innych rodzajéw produktéw, w szczegdlnosci
suplementéw zywnosciowych.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdélnotowe

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykul 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34, zwanej
dalej ,,dyrektywa 2001/83”) przewiduje, ze:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

2) produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowane jako posiada-
jace wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub
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b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane
lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immuno-
logicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy lecznicze;j.

3) substancja:

— roélinna,

np. mikroorganizmy, rosliny, czesci roslin, wydzieliny warzyw, wyciagi,

29) tradycyjny ziolowy produkt leczniczy:
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kazdy ziolowy produkt leczniczy, ktéry spetnia warunki ustanowione w art. 16a
ust. 1;

30) ziotowy produkt leczniczy:

kazdy produkt leczniczy, wylacznie zawierajacy jako skladnik aktywny jedna lub
wiecej substancji ziotowych lub jeden lub wiecej preparatéw ziotowych, lub tez
jedna lub wiecej takich substancji ziolowych polaczonych z jednym lub wiecej
takich preparatéw ziotowych;

31) substancje ziolowe:

wszelkie, gléwnie w cato$ci, podzielone lub pociete rosliny, czesci roélin, glony,
grzyby, porosty w postacie nieprzetworzonej, zwykle suszone, czasem $wieze.
Niektore wyciagi, ktore nie zostaly poddane szczegdlnej obrébce sa réwniez
uwazane za substancje ziotowe. Substancje ziolowe sa precyzyjnie okreslone przez
zastosowang cze$¢ rosliny oraz nazwe botaniczng zgodnie z systemem dwumia-
nowym (rodzaj, gatunek, odmiana i autor);

32) preparaty ziotowe:

preparaty uzyskane poprzez poddanie substancji ziolowych obrébce, takiej jak
ekstrakcja, destylacja, tloczenie, frakcjonowanie, oczyszczanie, koncentracja lub
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fermentacja. Obejmuja one rozdrobnione lub sproszkowane substancje ziolowe,
nalewki, ekstrakty, olejki, wyciskane soki i przetworzone wyciagi”.

Artykut 2 ust. 1 2 dyrektywy 2001/83 przewiduje, Ze:

»1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach
cztonkowskich oraz wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastoso-
waniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces przemystowy.

2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie w przypadku watpliwosci, gdy uwzgled-
niajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢
objety zakresem definicji pojecia »produkt leczniczy« oraz zakresem definicji produktu
podlegajacego innym przepisom prawa wspolnotowego”.

Artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 stanowi, ze ,zaden produkt
leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe wladze tego panistwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem (EWG)
nr 2309/93 [rozporzadzeniem Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacym
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
uludziido celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1)]”.

Tytul III dyrektywy 2001/83 zawiera rozdzial 2a zatytulowany ,Przepisy szczegélne
majace zastosowanie do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych”, skladajacy
sie z art. 16a—16i. Rozdzial ten ustanawia uproszczona procedure rejestracji dla
ziotowych produktéw leczniczych, ktére spetniajg okreslone warunki.
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Aby zosta¢ objetym takg procedurs, tradycyjny ziolowy produkt leczniczy powinien
w szczegollnosci by¢ stosowny do celéw leczniczych co najmniej przez 30 lat przed
wnioskiem o rejestracje, w tym co najmniej przez 15 lat we Wspolnocie Europejskiej
[art. 16a ust. 1 lit. d) oraz art. 16¢ ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2001/83].

Wymaga sie réwniez, aby dane dotyczace tradycyjnego stosowania produktu
leczniczego byly wystarczajace; w szczegdlnosci, aby produkt okazal sie nieszkodliwy
w okreslonych warunkach stosowania, a efekty farmakologiczne lub skutecznos¢
produktu leczniczego byly wiarygodne na podstawie dlugotrwatego stosowania
i doswiadczen. [art. 16a ust. 1 lit. e) dyrektywy 2001/83].

Artykut 16f ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze:

»1. Wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich potaczen do uzytku jest ustanawiany
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2 w celu ich uzytku w tradycyjnych
ziotowych produktach leczniczych. Wykaz zawiera, w odniesieniu do kazdej substancji
ziotowej, wskazania, okreslone stezenie i dawkowanie, droge podawania i wszelkie inne
informacje konieczne w celu bezpiecznego stosowania substancji ziotowej jako
tradycyjnego produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek o wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania odnosi sie do
substancji ziotowej, preparatu ziotowego lub ich polaczenia, zawartych w wykazie,
okre$lonym w ust. 1, dane okreslone w art. 16c ust. 1 lit. b), ¢) i d) nie muszg by¢ podane.
Artykul 16e ust. 1 lit. ¢) i d) nie stosuje si¢.”
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Decyzja nr 3052/95

Motywy od trzeciego do szdstego dyrektywy nr 3052/95 maja nastepujace brzmienie:

»przejrzysto$¢ krajowych §rodkéw zakazujacych obrotu niektérymi produktami moze
ulatwi¢ szybkie rozwigzanie na odpowiednim szczeblu probleméw, ktére moga
utrudnia¢ swobodny przeplyw towaréw, miedzy innymi przez zblizenie takich
$rodkéw w odpowiednim czasie lub przez dostosowywanie ich na mocy art. [28 WE];

w celu ulatwienia takiej przejrzystosci powinna zosta¢ ustanowiona prosta i pragma-
tyczna procedura wzajemnej wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi
oraz miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja, aby wszystkie problemy, jakie moga
sie pojawi¢ w zwiazku z funkcjonowaniem rynku wewnetrznego, mogly by¢
rozwigzywane w sposéb zadowalajacy zaréwno dla przedsiebiorcéw, jak i konsumen-
tow;

podstawowym celem tej procedury jest podniesienie poziomu wiedzy na temat
wprowadzenia swobodnego przeplywu towaréw w sektorach niezharmonizowanych
oraz okreslenie napotkanych probleméw, w celu znalezienia ich wlagciwych rozwiazan;

procedura taka powinna obejmowac tylko takie przypadki, w ktérych panstwo
czlonkowskie, na podstawie niezgodnosci z jego wlasnymi przepisami krajowymi,
podejmuje dziatania majace zapobiega¢ swobodnemu przeplywowi lub wprowadzaniu
do obrotu towaréw, ktore sg legalnie wytwarzane lub wprowadzane na rynek w innym
panstwie czlonkowskim”.
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Artykut 1 decyzji nr 3052/95 stanowi:

»W przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmuje dzialania majace zapobiegac
swobodnemu przeptywowi lub wprowadzaniu do obrotu modelu czy typu produktu,
ktory jest zgodnie z prawem wytwarzany i wprowadzany na rynek w innym panstwie
cztonkowskim, zobowiazane jest ono powiadomi¢ o tym Komisje, gdy bezposrednim
lub posrednim skutkiem podjetego srodka jest:

— powszechny zakaz obrotu danymi towarami,

— odmowa wydania zezwolenia na wprowadzanie towaréw do obrotu,

lub

— wycofanie towardw z rynku”.

Artykul 4 ust. 2 decyzji nr 3052/95 stanowi, ze ,informacje okreslone w ust. 1
przekazuje sie w terminie 45 dni od dnia podjecia srodka, okre$lonego w art. 1”.
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Uregulowania krajowe

Artykut 8 ust. 1 ley 25/1990 del Medicamento [ustawy 25/1990 o produktach
leczniczych] z dnia 20 grudnia 1990 r. (BOE nr 306 z dnia 22 grudnia 1990 r., s. 28122)
stanowi:

»W rozumieniu niniejszej ustawy [...] produktem leczniczym jest: jakakolwiek
substancja lecznicza lub ich polaczenie lub zestawienie przeznaczone dla ludzi lub
zwierzat, ktdre to substancje sa prezentowane jako posiadajace wlasciwosci umozli-
wiajace zapobieganie chorobom, ich diagnozowanie, tagodzenie objawdéw i leczenie
choréb lub niedyspozycji, lub pozwalajace wplyna¢ na funkcje fizjologiczne lub
psychiczne. Za produkty lecznicze uwaza si¢ réwniez substancje lecznicze lub ich
polaczenia, ktére moga by¢ podawane ludziom lub zwierzetom w wyzej wymienionych
celach, nawet jezeli sa sprzedawane bez odniesien do tych cel6w”.

W mysl art. 9 ust. 1 ustawy nr 25/1990 ,zaden produkt farmaceutyczny lub inny
produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi, wyprodukowany przemystowo
nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu bez uprzedniego zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego przez hiszpanska agencje ds. produktéw leczniczych i wpisu do
rejestru produktéw farmaceutycznych lub bez uzyskania zezwolenia wspdlnotowego
zgodnie z przepisami rozporzadzenia [...] nr 2309/93”.

Artykul 42 ust. 2 ustawy nr 25/1990 zatytulowany ,Ziotowe produkty lecznicze”
stanowi:

»1. Roélinyiich mieszanki, a takze preparaty otrzymane z roslin w postaci ekstraktow,
preparatéw zliofiliozowanych, destylatéw, nalewek, wywaréw lub kazdego innego
preparatu galenowego, ktére sa prezentowane jako majace zastosowanie terapeu-
tyczne, diagnostyczne lub zapobiegawcze, podlegaja w odpowiednim przypadku
przepisom dotyczacym lekéw recepturowych, lekéw aptecznych lub preparatéw
farmaceutycznych, na warunkach ustanowionych w przepisach wykonawczych.
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2. Minister ds. zdrowia i konsumpcji sporzadzi wykaz roslin, ktérych publiczna
sprzedaz jest ograniczona lub zakazana ze wzgledu na ich toksyczno$¢.

3. Ziola tradycyjnie uwazane za lecznicze i wystawione na sprzedaz bez powotywania
sie na ich wlasciwosci terapeutyczne, diagnostyczne lub prewencyjne, moga by¢
publicznie sprzedawane, lecz zakazana jest ich sprzedaz obnosna”.

Wykaz, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 ustawy nr 25/1990, znajduje si¢ w zalaczniku
do Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya venta al pa-
blico queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad [rozporzadzenia
SCO/190/2004 ministra ds. zdrowia i konsumpcji ustanawiajacego wykaz ziét, ktérych
sprzedaz klientom jest zakazana lub ograniczona ze wzgledu na ich wlasciwosci
toksyczne] z dnia 28 stycznia 2004 r. (BOE nr 32 z dnia 6 lutego 2004 r., s. 5061, zwanego
dalej ,rozporzadzeniem z 2004 r.”).

Artykut 1 tego rozporzadzenia stanowi, ze ,publiczna sprzedaz [roslin wymienionych
w wykazie], a takze wytworzonych z nich preparatéw jest zakazana ze wzgledu na ich
wlasciwos$ci toksyczne” oraz ze ,ich stosowanie oraz wprowadzenie do obrotu jest
ograniczone do wytwarzania preparatéw farmaceutycznych, lekéw recepturowych,
lekéw aptecznych oraz odmian homeopatycznych oraz w celach badawczych”.
Zalacznik ten obejmuje 197 gatunkéw roélin.

Artykut 1 rozporzadzenia z 1973 r. stanowi:

»Preparaty skladajace si¢ wylacznie z jednego lub kilku gatunkéw zi6t lub z ich czesci,
kawatkéw lub z ziét w formie sproszkowanej wpisywane sa do specjalnych rejestrow
odpowiednich stuzb generalnej dyrekgcji ds. zdrowia”.
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Artykul 2 tego rozporzadzenia przewiduje:

»Wpisowi do specjalnego rejestru nie podlegaja:

a) preparaty przeznaczone do bezpo$redniego uzytku zawierajace tylko jeden gatunek
ziota leczniczego lub jego czes¢, wymieniony w zalaczniku, ktéry to gatunek zostat
wyraznie wskazany na zewnetrznym opakowaniu tego produktu;

b) preparaty przeznaczone do bezposredniego uzytku na bazie ekstraktéw, nalewek,
destylatéw, nalewek lub innych preparatéw galenicznych, uzyskane z zi6t
leczniczych, w ktérym to przypadku beda one traktowane jako preparaty
farmaceutyczne”.

Rozporzadzenie z 1973 r. zawiera w zalaczniku wykaz gatunkéw ziét leczniczych,
o ktérych mowa w art. 2 lit. a) tego rozporzadzenia. Wykaz ten zostal uaktualniony
w 1976 r. i zawiera 119 gatunkéw roélin.

Wiadomo, ze hiszpanskie wlasciwe organy zréwnaly pojecie ,roélin tradycyjnie
uwazanych za lecznicze” w rozumieniu art. 42 ust. 3 ustawy nr 25/1990 z ziolami
leczniczymi znajdujacymi sie w rozporzadzeniu z 1973 r., w ten sposéb, ze preparaty,
ktoére z jednej strony spelniaja warunki wymienione w art. 2 ust. a) rozporzadzenia
z 1973 r., a z drugiej strony przedstawiane sa bez powolywania sie na wlasciwosci
terapeutyczne, diagnostyczne lub zapobiegawcze, moga by¢ publicznie sprzedawane
zgodnie z art. 42 ust. 3 ustawy nr 25/1990.
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Ustawa nr 25/1990 zostala uchylona przez ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios [ustawe nr 29/2006 o zagwarantowaniu
rozsadnego stosowania produktéw leczniczych i medycznych] z dnia 26 lipca 2006 r.
(BOE nr 178 z dnia 27 lipca 2006 r., s. 2), ktéra weszlta w zycie w dniu 28 lipca
2006 r. Artykut 51 tej ustawy zasadniczo przejal tre$¢ art. 42 ustawy nr 25/1990.

Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

W kilku pismach skierowanych do stuzb Komisji w 2004 r. trzy spétki hiszpanskie
Ynsadiet SA (zwana dalej ,Ynsadiet”), Laboratorios Tregor SL (zwana dalej , Tregor”)
oraz Laboratorios Taxén SL (zwana dalej ,,Taxén”), skarzyly sie na to, ze w latach 2002—
2003 Agencia espaiola de medicamentos y productos sanitarios (hiszpariska agencja ds.
produktéw leczniczych i medycznych, zwana dalej ,AEMPS”) wycofala z hiszpaniskiego
rynku ponad 200 produktéw z ziét leczniczych na tej podstawie, iz byly to produkty
nieposiadajace zezwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,,zezwoleniem na
dopuszczenie do obrotu”), podczas gdy produkty te byly sprzedawane zgodnie
z prawem w innych panstwach czltonkowskich jako suplementy Zywno$ciowe lub
produkty dietetyczne. Pozostale skargi oparte na tym samym zarzucie wplynely do
Komisji w latach 2005 i 2006.

Zgodnie z tymi skargami kwalifikacja tych produktéw jako produktéw leczniczych
przez AEMPS czestokro¢ opierala si¢ na okolicznosci, ze produkty wycofane w ten
sposéb z rynku skladaly sie z ziét leczniczych nieujetych w zalgczniku do
rozporzadzenia z 1973 r.

Stwierdzajac, ze wyzej wspomniane decyzje o wycofaniu z rynku sg sprzeczne
z art. 28 WE oraz ze brak powiadomienia o tych decyzjach narusza art. 1 i 4 decyzji
3052/95, Komisja w wezwaniu do usuniecia uchybienn doreczonym w dniu 21 marca
2005 r. wezwala hiszpanskie organy do ztozenia wyjasnienn w tym zakresie.
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Nie bedac przekonana odpowiedzia owych organéw, Komisja w dniu 10 kwietnia
2006 r. skierowata do Krélestwa Hiszpanii umotywowana opinie, wzywajac je do
podjecia niezbednych krokéw w celu dostosowania si¢ do tej opinii w terminie dwéch
miesiecy liczonych od daty jej otrzymania.

Kwestionujac zasadno$é¢ zarzutéw Komisji, hiszpanskie organy wladzy wniosty
niniejsza skarge.

W przedmiocie zarzuconego naruszenia art. 28 WE i 30 WE

Argumentacja stron

Komisja podnosi, ze w chwili obecnej nie ma harmonizacji na szczeblu wspélnotowym
zar6wno w odniesieniu do zi6! i wyciagédw roslinnych wykorzystywanych jako sktadniki
suplementéw zywnosciowych, jak i w odniesieniu do klasyfikacji leczniczych
produktéw ziolowych jako produktéw leczniczych lub suplementéw zZywno$ciowych.
Podkresla w szczegélnosci, ze dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183, s. 51)
przesunefa na pézniejszy czas szczegdlne uregulowania dotyczace substancji odzy-
wczych innych niz witaminy i sole mineralne, lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub fizjologiczny, takich jak rézne ziota i wyciagi roslinne.

W braku takiej harmonizacji ziolowe produkty lecznicze sprzedawane zgodnie
z prawem w jednym panstwie cztonkowskim powinny co do zasady znajdowac sie
w swobodnym obrocie na podstawie swobodnego przeptywu towaréw ustanowionego
w art. 28 WE, chyba ze w spos6b prawidtowy wykazane zostanie, zgodnie z art. 30 WE,
ze stanowig one zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
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Komisja podnosi, po pierwsze, ze hiszpanskie organy rozwinely trwalg praktyke
administracyjna polegajaca na systematycznej klasyfikacji jako produktéw leczniczych
ziotowych produktéw leczniczych nieznajdujacych sie w zataczniku do rozporzadzenie
z 1973 r., bez wczeéniejszego poddawania jakiegokolwiek produktu szczegélowej
analizie, a tym samym, w przypadku braku zezwolenia na dopuszczenie do obrotu — na
wycofaniu tych produktéw z hiszpanskiego rynku.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu, w celu stwierdzenia, czy dany
produkt jest produktem leczniczym ze wzgledu na jego funkcje, nalezy wzia¢ pod uwage
jego skiad, jego wiasciwosci farmakologiczne, jego sposob uzycia, zasieg jego
dystrybucji, wiedze na jego temat wsréd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego
zastosowaniem. Dany produkt nie moze zosta¢ zaklasyfikowany jako produkt leczniczy
ze wzgledu na jego funkcje, jedynie w konkretnym przypadku z uwagi na jego
wlasciwosci farmakologiczne.

W ten sposéb sama tylko obecno$¢ w danym produkcie wytwarzanym lub
sprzedawanym zgodnie z prawem w innym panstwie czlonkowskim ziét leczniczych
nieznajdujacych sie¢ w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r. nie moze stanowic
wystarczajacego kryterium dla uznania takiego produktu za produkt leczniczy
i wycofania go z hiszpanskiego rynku w braku zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W zwiazku z tym taka praktyka hiszpanskich organéw stanowi zakazany przez
art. 28 WE $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo$ciowym.

Komisja nie zgadza sie z twierdzeniem Krélestwa Hiszpanii, zgodnie z ktérym prze
podjeciem decyzji o wycofaniu danego produktu z rynku przeprowadzita szczegélowe
badanie konkretnego produktu. Podnosi, po pierwsze, ze rzeczywisto$¢ zarzucanej
praktyki wynika zaréwno ze skarg otrzymanych przez nig od przedsiebiorcéw, ktérych
ziolowe produkty lecznicze zostaly wycofane z rynku, jak i ze sprawozdania
dotyczacego sprzedazy réznych ziolowych produktéw leczniczych [informe sobre la
comercializacion de diversos productos a base de plantas medicinas] z dnia 26 marca
2004 r. sporzadzonego przez AEMPS oraz z orzeczen sadéw oddalajacych skargi tych
przedsiebiorcéw na decyzje o wycofaniu z rynku ich produktéw, w szczegdlnosci
z wyroku wydziatlu administracyjnego Audiencia Nacional z dnia 30 czerwca 2004 r.
wydanego w wyniku skargi wniesionej przez Tregor. Komisja podkresla po drugie, ze
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rzeczone panstwo czlonkowskie w zaden sposéb nie odniosto si¢ do indywidualnych
decyzji o wycofaniu oraz do ich uzasadnienia, w taki sposéb, Ze nie udowodnito ono, ze
dokonuje si¢ badania kazdego poszczegélnego przypadku przed zaklasyfikowaniem
danego ziotowego produktu leczniczego jako produktu leczniczego.

Po drugie, zdaniem Komisji praktyka hiszpanskich organéw nie jest uzasadniona na
podstawie art. 30 WE.

W rzeczywistosci bowiem, sprzecznie z wymogami ustanowionymi w orzecznictwie
Trybunalu dotyczacym art. 30 WE, systematyczny charakter hiszpanskiej praktyki
administracyjnej nie pozwala na okreslenie ani ocene rzeczywistego zagrozenia dla
zdrowia publicznego, w braku doglebnej oceny w kazdym konkretnym przypadku
negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, jakie mogloby wywotaé spozycie
spornych produktéw. Rzeczona praktyka opiera si¢ na domniemaniu zagrozZenia,
ktére wychodzi poza to, co jest konieczne i proporcjonalne ze wzgledu na ochrone
zdrowia publicznego.

Krolestwo Hiszpanii po pierwsze zaprzecza istnieniu praktyki takiej jak opisana przez
Komisje.

Decyzja o poddaniu sprzedazy ziolowego produktu leczniczego uregulowaniu
majacemu zastosowanie do produktéw leczniczych jest zdaniem Krolestwa Hiszpanii
wynikiem analizy tego produktu dotyczacej jego sktadu, wlasciwosci przypisywanych
mu przez przedsiebiorstwo bedace jego wytwdrca, a takze postaci, pod jaka jest
prezentowany. W ramach tej analizy bada sie réwniez i to, czy w sklad tego produktu
wchodza ziota zakazane na podstawie rozporzadzenia z 2004 r. lub ziota dozwolone na
podstawie rozporzadzenia z 1973 r. Tylko wtedy, gdy w wyniku tej analizy dojdzie sie do
wniosku, ze wprowadzenie do obrotu danego produktu powinno bylo podlegac
kontroli wlasciwej dla wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych, produkt ten
zostaje wycofany z rynku.
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Takie wycofanie nie mialoby zatem systematycznego charakteru, lecz byloby
uzasadnione niebezpiecznym charakterem badanego produktu. Ponadto zdaniem
Krélestwa Hiszpanii istnieje wiele produktéw ziolowych swobodnie sprzedawanych
w Hiszpanii pod nazwg suplementu zywnos$ciowego.

W szczeg6lnosci jezeli chodzi o produkty, ktérych wycofanie z rynku spowodowalo
wniesienie skarg lezacych u podstaw postepowania poprzedzajacego postepowanie
przed Trybunalem, Krélestwo Hiszpanii twierdzi, ze dokonalo ono szczegétowej
i odrebnej analizy kazdego z tych produktéw, dotyczacej okreslenia substancji
obecnych w ich skladzie, jak i oceny ich prezentacji oraz wlasciwosci przypisywanych
tych substancjom. Analiza ta mialaby zasadniczo na celu ocene zdolnosci tych
produktéw do poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych, jak réwniez rzeczywistych
i potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich konsumpcja.

Dla kazdego z odno$nych produktéw, decyzja o wycofaniu nie opierata sie wylacznie na
okolicznosci, iz w ich sklad wchodzily ziola lecznicze, ktére nie zostaly ujete
w zalgczniku do rozporzadzenia z 1973 r., lecz opierala sie na wynikach tej analizy.

Zdaniem Krdlestwa Hiszpanii wszystkie produkty, ktérych wycofanie z rynku
spowodowato wniesienie skarg lezacych u podstaw postepowania poprzedzajacego
postepowanie przed Trybunatem, nalezaly do zakresu zharmonizowanego pojecia
»ziotowego produktu leczniczego” w rozumieniu dyrektywy 2001/83, poniewaz
chodzito albo o produkty prezentowane jako posiadajace wlasciwosci terapeutyczne,
lecznicze lub zapobiegawcze dla zdrowia ludzkiego, albo o produkty zwiazane z innymi
celami niz zdrowotne, ktére jednak w kazdym razie moglyby powodowaé u ludzi
okreslone zmiany w funkcjach fizjologicznych za pomoca mechanizméw farmakolo-
gicznych.

W rzeczywisto$ci bowiem wszystkie te produkty zawieraly jedna lub kilka substancji
ziotowych, a ich naukowa analiza dokonana przez AEMPS jednocze$nie wykazala
istnienie mozliwych skutkéw dla zdrowia ludzkiego oraz zastosowanie lecznicze
ocenione jako dopuszczalne przez inne europejskie organy sanitarne.
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Ponadto znaczna cze$¢ tych substancji znajduje si¢ w tymczasowym wykazie roélin
leczniczych z dnia 11 stycznia 2007 r., opublikowanym przez grupe robocza ds.
wspdlnotowych monografii i wykazéw komitetu ds. ziotowych produktéw leczniczych
ustanowionego na podstawie art. 16h dyrektywy 2001/83, co $wiadczy o tym, ze komitet
ten podjal juz decyzje o zaklasyfikowaniu tych substancji jako ziét leczniczych.
Z powyzszego wynika, zdaniem Krélestwa Hiszpanii, ze produkty sktadajace sie z tych
substancji objete sa sila rzeczy definicja ,ziolowego produktu leczniczego” w rozu-
mieniu tej dyrektywy.

Wspomniane panstwo czlonkowskie dodaje, ze zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy
2001/83 w razie watpliwoéci, gdy dany produkt odpowiada jednoczesnie definicji
produktu leczniczego w rozumieniu tej dyrektywy oraz definicji produktu regulowa-
nego przez inne przepisy wspolnotowe, pierwszenstwo powinna mie¢ kwalifikacja jako
produktu leczniczego.

Krélestwo Hiszpanii uwaza, ze hiszpanskie uregulowania i praktyka sa zgodne
z orzecznictwem Trybunalu w dziedzinie produktéw leczniczych, z ktérego wynika
w szczegblnosci, ze organy krajowe korzystaja z zakresu swobodnego uznania, jezeli
chodzi o klasyfikacje danego produktu jako produktu leczniczego.

Po drugie, w przypadku, w ktérym Trybunal stwierdzitby istnienie zarzucanej przez
Komisje praktyki, ze wycofane z rynku produkty nie sa produktami leczniczymi oraz ze
owe wycofania stanowia przeszkode w swobodnym przeplywie towaréw w rozumieniu
art. 28 WE, Krélestwo Hiszpanii podnosi, Ze wycofanie to jest uzasadnione wyjatkiem
przewidzianym w art. 30 WE, dotyczacym ochrony zdrowia publicznego.

Po pierwsze, w obecnym stanie badan naukowych istnieja watpliwosci dotyczace
szkodliwo$ci produktéw wycofanych z rynku, ktére uzasadniaja ich wycofanie na
podstawie zasady ostroznosci, zgodnie z orzecznictwem Trybunatu, a zwlaszcza
z wyrokiem z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie C-24/00 Komisja przeciwko Francji,
Rec. s. I-1277, pkt 56.
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Ziotowe produkty lecznicze prawie zawsze sa bowiem produktami, ktérych bezpie-
czenstwo nie zostalo dokladnie zbadane. Wielokrotnie ziotowe preparaty lecznicze
wywolywaly niepozadane skutki, niejednokrotnie powazne. Ponadto istnieje mozliwos¢
interakcji pomiedzy takimi preparatami a innymi produktami leczniczymi.

Otdz sama juz tylko obecno$¢ w danym produkcie substancji stanowiacych zagrozenie
dla zdrowia publicznego stanowi niezbity powdd do tego, aby organy sanitarne na
podstawie dostepnej wiedzy naukowej i technicznej wycofaly dany produkt z rynku.

Krélestwo Hiszpanii uwaza ponadto, ze ocena dokonana przez Trybunal w wyroku
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-150/00 Komisja przeciwko Austrii, Rec.
s. I-3887, nie moze zosta¢ przeniesiona na grunt niniejszej sprawy. W rzeczywistosci
bowiem w wyroku tym, ktéry dotyczyl trwalej i powszechnej praktyki klasyfikacji
preparatéw zywnosciowych zawierajacych witaminy jako lekarstw, Trybunal opart
stwierdzenie uchybienia na zasadzie ogélnej nieszkodliwo$ci witamin. W niniejszej
sprawie z kolei wieksza cze$¢ odnosnych produktéw moze powodowaé powazne
konsekwencje dla zdrowia ludzi, tym bardziej, ze Komisja nie przedstawila zadnej
informacji, ktéra mozna by uzna¢ za $wiadczaca o nieszkodliwosci tych produktéw.

Po drugie, decyzja o wycofaniu z rynku jest podejmowana przez hiszpanskie organy
w sposob dorazny, w kazdym konkretnym przypadku z uwzglednieniem w calej
ztozonosci okoliczno$ci, wéréd ktérych rozporzadzenie z 1973 r. petni drugoplanowa
role, a zainteresowane przedsiebiorstwa zawsze maja mozliwo$¢ wystapienia do sadéw,
ktére sprawuja pelna kontrole nad decyzja o wycofaniu. Ponadto przedsiebiorstwa te
zawsze moga wystapi¢ o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produktu
leczniczego. W zwiazku z powyzszym decyzje o wycofaniu wydaja sie by¢
proporcjonalne.
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Pomocniczo Krélestwo Hiszpanii twierdzi, ze wycofanie z rynku odno$nych produktéw
bylo uzasadnione nadrzednym wymogiem dotyczacym ochrony konsumentéw,
uznanym w orzecznictwie Trybunalu.

Ocena Trybunatu

W przedmiocie istnienia praktyki administracyjnej

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem praktyka administracyjna moze by¢ przed-
miotem skargi o stwierdzenie uchybienia, jezeli cechuje si¢ ona pewnym stopniem
utrwalenia i ogélnosci (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r. w sprawie
C-135/05 Komisja przeciwko Wlochom, Zb.Orz. s. I-3475, pkt 21).

Z pism Komisji wynika, ze zarzuca ona wltadzom hiszpanskim praktyke administracyjna
polegajaca na systematycznej klasyfikacji jako produktéw leczniczych ze wzgledu na ich
funkcje i na wycofywaniu z rynku hiszpariskiego w braku zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu ziotowych produktéw leczniczych produkowanych lub sprzedawanych
zgodnie z prawem jako suplementy Zywno$ciowe lub produkty dietetyczne w innych
panstwach cztonkowskich z tego tylko powodu, ze ziola wchodzace w ich sklad nie
zostaly wlaczone do zalacznika do rozporzadzenia z 1973 r.

Krélestwo Hiszpanii podnosi, ze taka praktyka administracyjna nie istnieje.

Po pierwsze, w tym zakresie Krdlestwo Hiszpanii slusznie podkres$la, Ze niektdre
produkty, ktérych wycofanie z hiszpanskiego rynku lezalo u podstaw skarg
otrzymanych przez Komisje, nie zostaly wycofane z rynku na tej podstawie, ze ziota
wchodzace w ich sktad nie zostaly zawarte w zataczniku do rozporzadzenia z 1973 r.,
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lecz dlatego, ze owe ziola lecznicze znajdowaly sie w zataczniku do rozporzadzenia
z 2004 r. Ostatni z tych zalacznikéw odpowiadajacy wykazowi, o ktérym mowa w art. 42
ust. 2 ustawy nr 25/1990, wymienia rosliny, odno$nie do ktérych hiszpanskie organy
uznaly, ze ich toksyczno$¢ nie pozwala na ich zastosowanie w innych produktach niz
produkty lecznicze.

W ten sposéb wycofanie takich produktéw ziolowych wynika z zastosowania art. 42
ust. 2 ustawy 25/1990 w zwiazku z rozporzadzeniem z 2004 r., poniewaz owe przepisy
prawa krajowego zakazuja kazdej publicznej sprzedazy tych ziét, a takze preparatéw,
w skiad ktérych one wchodza, ze wzgledu na ich toksyczno$¢, w innej postaci niz
produkty lecznicze lub preparaty.

Tymczasem Komisja, ktéra nie wspomniata o rozporzadzeniu z 2004 r., ani w wezwaniu
do usuniecia uchybien, ani w umotywowanej opinii, ani tez w pismach do Trybunaluy,
nie zarzucita ewentualnej niezgodno$ci tych przepiséw z prawem wspélnotowym.

Po drugie, tak jak to podnosi Krélestwo Hiszpanii i co znajduje potwierdzenie w wyroku
Audiencia Nacional z dnia 30 czerwca 2004 r. przytoczonym w pkt 34 niniejszego
wyroku, wprowadzenie czesci produktéw na bazie ziét leczniczych, ktére nie zostaly
wymienione ani w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r., ani w zalaczniku do
rozporzadzenia z 2004 r. nie jest uzaleznione od uzyskania zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Z art. 1 rozporzadzenia z 1973 r. wynika bowiem, ze wprowadzenie do
obrotu preparatéw skfadajacych sie wylacznie z ziét leczniczych lub ich czesci,
kawatkéw, ich postaci sproszkowanej wymaga wylacznie wpisu tych preparatéw do
specjalnego rejestru przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

Z kolei jezeli chodzi o pozostate produkty na bazie roélin leczniczych niewpisanych do
zalacznika do rozporzadzenia z 1973 r., prawdziwos¢ i trwalo$é ich systematycznego
klasyfikowania jako produktu leczniczego, a takze wymog zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zostaly stwierdzone w sprawozdaniu AEMPS, o ktérym mowa w pkt 34
niniejszego wyroku. Z raportu tego wynika bowiem, ze poza produktami tradycyjnie
uznawanymi za ziolowe produkty lecznicze i znajdujacymi sie¢ w zalaczniku do
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rozporzadzenia z 1973 r., ziolowe produkty lecznicze podlegaja przepisom dotyczacym
produktéw leczniczych w zakresie ich wytwarzania, wprowadzania do obrotu, ich
dystrybucji oraz sprzedazy.

Praktyka ta zostala potwierdzona przez sady krajowe. W wyroku z dnia 30 czerwca
2004 r. przytoczonym w pkt 34 niniejszego wyroku wydzial administracyjny Audiencia
Nacional stwierdzil, ze klasyfikacja ziotowych produktéw leczniczych sprzedawanych
przez Trégor wynika z ,okolicznosci, iz zawieraja one gatunki roélin zawarte
w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r.”.

Nalezy ponadto podnie$¢ w pierwszej kolejnosci, ze Krdlestwo Hiszpanii nie
przedstawito zadnego dowodu, takiego jak indywidualne decyzje o wycofaniu, ktére
bytyby w stanie udowodni¢, ze przed zaklasyfikowaniem produktu do produktéw
leczniczych dokonano badania kazdego konkretnego przypadku, wychodzacego poza
zwykte sprawdzenie tego, czy roéliny wchodzace w sklad danego produktu zostaly
zawarte w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r. lub w zalaczniku do rozporzadzenia
z 2004 r. Nastepnie owo panstwo czlonkowskie nie przedstawilo zadnego przykladu
ziotowego produktu leczniczego niewymienionego w zataczniku do rozporzadzenia
z 1973 r., ktéry podlegalby wolnej sprzedazy. Wreszcie nalezy stwierdzi¢, ze nie podnosi
ono, ze pomiedzy rokiem 2004 a datg uplywu terminu wyznaczonego w umotywowanej
opinii zmianie ulegly uregulowanie krajowe lub praktyki AEMPS.

Nalezy dodaé, ze rzeczone panstwo czlonkowskie nie twierdzi, ani nie wynika to z akt
sprawy, ze praktyka polegajaca na systematycznym klasyfikowaniu jako produktéw
leczniczych ziolowych produktéw leczniczych z zi6t niewymienionych w zataczniku do
rozporzadzenia z 1973 r. nie ma zastosowania do produktéw produkowanych
i sprzedawanych zgodnie z prawem w innych panstwach cztonkowskich. W zwiazku
z tym nalezy stwierdzi¢, ze nie czyni sie Zadnego zréznicowania ze wzgledu na
pochodzenie produktéw.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze w dniu wygasniecia terminu wyznaczonego
w uzasadnionej opinii zarzucana praktyka administracyjna byla dowiedziona
w odniesieniu do ziotowych produktéw leczniczych, ktére nie zostaly zawarte ani
w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r., ani w zataczniku do rozporzadzenia z 2004 r.,
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innych niz preparaty skladajace sie wyltacznie z ziét leczniczych lub ich czesci,
kawatkéw lub sproszkowanej postaci, oraz ze praktyka ta byla w wystarczajacym
stopniu trwatla i powszechna, aby méc stanowi¢ przedmiot skargi na uchybienie.

W dalszej czesci niniejszego wyroku wyrazenie ziotowe produkty lecznicze z zi6t
niewymienionych w zataczniku do rozporzadzenia z 1973 r. oznacza¢ bedzie wytacznie
ziolowe produkty lecznicze z zi6l, ktére nie zostaly zawarte ani w zataczniku do
rozporzadzenia z 1973 r., ani w zalaczniku do rozporzadzenia z 2004 r., inne niz
preparaty skladajace sie wylacznie z zi61 leczniczych lub ich czesci, ich kawatkéw lub ich
sproszkowanej postaci.

W przedmiocie kwalifikacji produktu leczniczego ze wzgledu na jego funkcje

Z art. 2 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika, ze zaden produkt leczniczy
wytwarzany w spos6b przemystowy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu
w panstwie czlonkowskim bez zezwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, chyba ze zezwolenie zostalo wydane na
podstawie rozporzadzenia nr 2309/93.

Z powyzszego wynika, ze gdy produkt wytwarzany metodami przemystowymi miesci
sie w zakresie definicji produktu leczniczego zawartej w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83,
to obowiazek importera tego produktu do uzyskania, przed wszczeciem jego sprzedazy
w panstwie cztonkowskim przywozu, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
ze wskazang dyrektywa nie moze w zadnym razie stanowi¢ ograniczenia w wymianie
wewnatrzwspolnotowej, zakazanego na podstawie art. 28 WE (zob. podobnie wyrok
z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. [-9811, pkt 35).

Ponadto w obecnym stanie harmonizacji przepiséw krajowych w dziedzinie wytwa-
rzania i sprzedazy produktéw leczniczych okolicznosé, ze produkt zostal zakwalifiko-
wany w innym panstwie czfonkowskim jako produkt zywnosciowy, nie stoi na
przeszkodzie zakwalifikowaniu go w paristwie cztonkowskim przywozu jako produktu
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leczniczego, skoro odznacza sie on odpowiednimi cechami charakterystycznymi
(zob. wyroki z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03,
od C-316/03 do C-319/03 HLH Warenvertrieb i Orthica, Zb.Orz. s. I-5141, pkt 56,
a takze ww. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 36 i 37).

W szczegdlnosci jezeli chodzi o ziotowe produkty lecznicze, to tak jak to podkreslita
Komisja, brak jest w regulacji wspélnotowej harmonizacji w dziedzinie zaklasyfiko-
wania tych produktéw do produktéw leczniczych, badZ do produktéw zywnosciowych.

W zwigzku z tym nalezy po pierwsze zbadad, czy ziolowe produkty lecznicze z zi6t
wymienionych w zataczniku do rozporzadzenia z 1973 w sposéb oczywisty stanowia
produkty lecznicze ze wzgledu na swoja funkcje w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83.

W celu stwierdzenia, czy dany produkt jest objety zakresem definicji produktu
leczniczego wedle swojej funkcji w rozumieniu dyrektywy 2001/83, organy krajowe,
dzialajac pod kontrola sadu, powinny rozstrzygaé w kazdym poszczegblnym
przypadku, majac na uwadze ogét cech charakterystycznych produktu, a w szczegdl-
noscijego sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne,
jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia,
zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat wsrdéd konsumentéw oraz ryzyko
zwigzane z jego zastosowaniem (ww. wyroki: w sprawie HLH Warenvertrieb i Orthica,
pkt 51, i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 55, a takze wyrok z dnia
15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. [-41, pkt 32).

Zgodnie z wyjasnieniami samej Komisji ziola lecznicze sa to takie gatunki roslin, ktére
ze wzgledu na swoje wlasciwosci oraz skutki fizjologiczne moga by¢ uzywane jako
sktadniki produktéw leczniczych lub sktadniki innych produktéw, miedzy innymi
produktéw zywno$ciowych.
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Niemniej jednak sama tylko okoliczno$¢, iz jedno lub kilka zi6! leczniczych wchodzi
w sklad danego produktu, nie wystarcza do stwierdzenia, ze produkt ten umozliwia
przywrdcenie, poprawe lub zmiane funkdji fizjologicznych poprzez dziatanie farma-
kologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, lub pozwala na postawienie diagnozy
medycznej w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83.

W rzeczywisto$ci bowiem mozliwe jest, ze w szczegdlnosci ze wzgledu na niewielka
ilo§¢ zawartej w nim substancji czynnej lub z uwagi na spos6b stosowania dany ziotowy
produkt leczniczy nie bedzie miat skutku dla funkgcji fizjologicznych lub tez bedzie
wywolywal niewystarczajacy skutek dla uznania go za produkt leczniczy ze wzgledu na
jego funkcje (zob. podobnie w odniesieniu do preparatéw witaminowych lub
zawierajacych sole mineralne ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Austrii,
pkt 63, oraz podobnie ww. wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 42). W tym zakresie
Trybunal orzekt juz, ze substancje, ktére co prawda maja wplyw na cialo ludzkie, ale nie
powoduja znacznych skutkéw dla metabolizmu i nie zmieniaja w zwiazku z tym,
wyrazajac sie prawidlowo, warunkéw jego funkcjonowania, nie powinny by¢
kwalifikowane jako lekarstwa ze wzgledu na swoja funkcje (zob. ww. wyroki:
w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 60 i w sprawie Hecht-Pharma, pkt 40).

W zwiazku z tym zarzucana hiszpanska praktyka administracyjna, poniewaz jest
stosowana w sposéb systematyczny do wszystkich produktéw z ziél leczniczych
niewymienionych w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r., moze zatem skutkowac
zakwalifikowaniem niektdrych z tych produktéw do produktéw leczniczych, chociaz
nie s3 one w stanie przywrdci¢, poprawi¢ lub zmieni¢ funkeji fizjologicznych
u czlowieka.

Whiosku tego nie podwazaja wyniki badania naukowego, o ktérym mowa w pkt 43
niniejszego wyroku, z ktérego wynika zdaniem Krélestwa Hiszpanii, ze wszystkie
produkty Ynsadiet, Tregor oraz Tax6n wycofane z rynku w latach 2002 i 2003 zawieraly
rosliny, ktére mogly mie¢ szkodliwe skutki dla zdrowia ludzkiego. W rzeczywistosci
bowiem, tak jak to podnidst rzecznik generalny w pkt 40—42 opinii, owo badanie
naukowe dotyczy szkodliwo$ci samych zi6t leczniczych jako takich, a nie wlasciwosci
farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych produktéw wycofanych
z rynku, ani tez zagrozen, jakie moga wyniknac z ich stosowania. Ponadto badanie to
dotyczy jedynie 34 gatunkéw roélin, podczas gdy zarzucana praktyka ma zastosowanie
do wszystkich produktéw z ziél leczniczych niewymienionych w zalaczniku do
rozporzadzenia z 1973 r., ktérych liczba jest potencjalnie nieograniczona.
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Nalezy réwniez odrzuci¢ argument Krélestwa Hiszpanii, zgodnie z ktérym, na
podstawie art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 oraz z uwagi na watpliwosci w tej dziedzinie,
produkty na bazie ziét leczniczych niewymienionych w zataczniku do rozporzadzenia
z 1973 r. powinny by¢ klasyfikowane jako produkty lecznicze ze wzgledu na ich funkcje.

Artykul 2 ust. 2 dyrektywy 2001/81 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze dyrektywa ta
nie znajduje zastosowania do produktu, co do ktérego nie stwierdzono naukowo, iz jest
on produktem leczniczym wedle funkgcji, przy czym nie mozna tego wykluczy¢ (ww.
wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 29). Ponadto, z uwagi na systematyczny charakter
hiszpanskiej praktyki administracyjnej, mozliwe jest, ze produkty z ziét leczniczych
innych niz wymienione w zalaczniku do rozporzadzenia z 1973 r. zostang
zaklasyfikowane jako produkty lecznicze ze wzgledu na swoja funkcje, nawet
woéwczas gdy wiadomo, Ze nimi nie sa.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze hiszpanska praktyka administracyjna zaskarzona
w niniejszej sprawie nie moze zosta¢ uznana za prawidlowa na podstawie dyrektywy
2001/83.

W przedmiocie istnienia przeszkody

W zwigzku z tym, w drugiej kolejnosci nalezy zbadaé, czy wymdg zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw na bazie zi6t leczniczych niezawartych
w zalgczniku do rozporzadzenia z 1973 r., nalozony przez hiszpanska praktyke
administracyjng, stanowi $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo$ciowym
w przywozie, zakazany przez art. 28 WE.

Przewidziany w art. 28 WE zakaz stosowania $srodkéw réwnowaznych z ograniczeniami
ilosciowymi dotyczy wszelkich $rodkéw mogacych bezposrednio lub posrednio,
rzeczywiscie lub potencjalnie utrudnia¢ wewnatrzwspolnotowa wymiane handlowa
(zob. w szczegélnosci wyroki: z dnia 11 lipca 1974 r. w sprawie 8/74 Dassonville, Rec.
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s. 837, pkt 5; z dnia 23 wrzesnia 2003r. w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii,
Rec. s. 1-9693, pkt 39; ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 22
i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 80).

W niniejszej sprawie hiszpanska praktyka administracyjna stwarza przeszkode
w wewnatrzwspdlnotowej wymianie handlowej, poniewaz produkt na bazie zi6t
niewymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia z 1973 r., legalnie wytwarzany lub
sprzedawany w innych panstwach czlonkowskich jako suplement zywnosciowy lub
produkt dietetyczny, moze by¢ sprzedawany w Hiszpanii jedynie po objeciu go
procedurg dotyczaca pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(zob. analogicznie ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Austrii, pkt 82, i w sprawie
Komisja przeciwko Niemcom, pkt 81).

Tym samym hiszpanska praktyka administracyjna, ktérej dotyczy niniejszy zarzut,
stanowi $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo§ciowym w rozumieniu
art. 28 WE.

W przedmiocie istnienia uzasadnienia

W zwigzku z tym, po trzecie nalezy zbada(, czy, tak jak to utrzymuje Krélestwo
Hiszpanii, rzeczona praktyka moze zosta¢ uzasadniona ochrong zdrowia ludzkiego,
o ktérej mowa w art. 30 WE, lub nadrzednym wymogiem dotyczacym ochrony
konsumentéw, ustanowionym w orzecznictwie Trybunatu.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu wobec braku harmonizacji oraz w stopniu,
w jakim na obecnym poziomie badan naukowych wciaz istnieja watpliwosci, do panstw
czlonkowskich nalezy podjecie decyzji o poziomie ochrony zdrowia i zycia osé6b, ktéry
chca zapewni¢, oraz o wymogu uzyskania uprzedniego zezwolenia na sprzedaz srodkéw
spozywczych, przy uwzglednieniu wymagan wynikajacych ze swobodnego przepltywu
towaréw we Wspdélnocie (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 42;
w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 49, i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom,
pkt 86).
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Z powyzszego wynika, ze prawo wspdlnotowe co do zasady nie sprzeciwia sie temu, aby
jedno z panstw czlonkowskich zakazalo sprzedazy bez uprzedniego zezwolenia
artykuléw spozywczych wéwczas, gdy dodano do nich substancje odzywcze, takie jak
witaminy lub sole mineralne inne niz te, ktérych dodawanie zostalo uznane za zgodne
z prawem przez uregulowanie wspdlnotowe (ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 44; w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 52; w sprawie Komisja
przeciwko Austrii, pkt 88, i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 87).

Niemniej jednak, korzystajac z przyslugujacego im zakresu swobodnego uznania
w zakresie ochrony zdrowia publicznego, panistwa czlonkowskie musza przestrzegac
zasady proporcjonalno$ci. Wybrane przez nie $rodki musza wiec ograniczac sie do tego,
co jest rzeczywiscie konieczne w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego lub
spelnienia nadrzednych wymogdéw dotyczacych ochrony konsumentéw. Musza one
by¢ proporcjonalne do realizowanego celu, ktéry nie méglby by¢ osiagniety za pomoca
$rodkéw ograniczajagcych w mniejszym stopniu wymiane handlowa wewnatrz
Wspdlnoty (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 45; w sprawie
Komisja przeciwko Francji, pkt 52; w sprawie Komisja przeciwko Austrii, pkt 88
i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 87).

Ponadto poniewaz art. 30 WE wprowadza wyjatek od zasady swobodnego przeptywu
towaré6w wewnatrz Wspolnoty, ktéry nalezy interpretowac w sposéb Scisty, to do
organ6éw krajowych powotujacych sie na ten wyjatek nalezy w kazdym przypadku
udowodnienie, ze w $wietle krajowych zwyczajow zywieniowych i z uwzglednieniem
wynikéw miedzynarodowych badan naukowych ich uregulowania sa niezbedne dla
zapewnienia skutecznej ochrony intereséw okreslonych w tym przepisie, a w szczegol-
nosci, ze sprzedaz danych produktéw stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia
publicznego (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 46: w sprawie
Komisja przeciwko Francji, pkt 53; w sprawie Komisja przeciwko Austrii, pkt 89,
i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 88).

Orzecznictwo to, ktére rozwinelo sie w przedmiocie artykuléw zywnosciowych
wzbogaconych o substancje zywno$ciowe, takie jak witaminy i sole mineralne, znajduje
zastosowanie réwniez do ziolowych produktéw leczniczych przeznaczonych do
konsumpgji dla ludzi.
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W niniejszej sprawie, o czym przypomina sie w pkt 87 niniejszego wyroku, prawo
wspdlnotowe co do zasady nie sprzeciwia si¢ systemowi ustanawiajgcemu obowiazek
uzyskania uprzedniego pozwolenia, niemniej jednak nalezy stwierdzi¢, ze wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 8 dyrektywy 2001/83 jest
poddane szczegdlnie surowym wymogom (ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Niemcom, pkt 89). W tym zakresie nalezy podnie$¢, ze Krélestwo Hiszpanii nie
podniosto, ze obejmie wszystkie lub czes¢ produktéw wycofanych z rynku w latach
2002 i2003 procedura uproszczonej rejestracji, takiej jak ustanowiona w art. 16a—16i tej
dyrektywy dla tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych.

W tych okolicznosciach obowiazek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego przed mozliwo$cia sprzedazy ziotowych produktéw leczniczych
na terytorium hiszpaniskim moze zosta¢ uznany za zgodny z zasada proporcjonalnosci
jedynie wéwczas, gdy jest on rzeczywiscie konieczny w kazdym konkretnym przypadku,
dla zapewnienia ochrony zdrowia publicznego (zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie
Komisja przeciwko Austrii, pkt 94, i w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 90).

Tego rodzaju ograniczenie swobodnego przeplywu towaréw musi byé zatem
koniecznie oparte na doglebnej ocenie w kazdym konkretnym przypadku zagrozenia
podnoszonego przez panstwo czlonkowskie, ktére powoluje sie na art. 30 WE
(zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Austrii, pkt 96 i w sprawie
Komisja przeciwko Niemcom, pkt 91).

Ot6z, kryterium, na ktérym opieraja sie hiszpanskie organy, wymagajac zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu, to znaczy okoliczno$¢, ze ziolo lecznicze, z ktérego jest
wytwarzany dany produkt, nie zostalo wymienione w zataczniku do rozporzadzenia
z 1973 r., nie pozwala na podstawie najnowszych danych naukowych na uwzglednienie
rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia publicznego zwigzanego z tymi produktami.

Z powyzszych rozwazarn wynika, ze hiszpanska praktyka administracyjna, ktérej
dotyczy niniejszy zarzut, nie jest zgodna z wymogami prawa wspdlnotowego
wynikajacymi z orzecznictwa Trybunatu, o ktérym mowa w pkt 89-93 niniejszego
wyroku, a w szczegolnosci z wyrokéw dotyczacych poglebionej oceny w konkretnym
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przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego, z jakim mogloby sie wigzac
wprowadzenie do obrotu ziotowego produktu leczniczego.

Nie mozna zaprzeczy¢ temu, ze podmioty gospodarcze maja mozliwo$¢ wystapienia
o wpisanie rosliny wchodzacej w sklad ich produktu do zatacznika rozporzadzenia
z 1973 r. W rzeczywistosci bowiem zgodnie z wyjasnieniami samego Kroélestwa
Hiszpanii, podmiot gospodarczy tylko wtedy moze uzyska¢ wpis danej rosliny do tego
zalacznika, gdy wykaze, iz jest ona tradycyjnie uzywana. Tymczasem okolicznos¢, ze
w sklad danego produktu wchodzi zioto lecznicze, ktére nie jest tradycyjnie uzywane,
niekoniecznie oznacza, ze produkt ten stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Ponadto, odno$nie do skutecznej ochrony konsumentéw, Krélestwo Hiszpanii podnosi
réwniez, ze jak najbardziej zgodna z prawem jest che¢ czuwania nad tym, aby
konsumenci byli prawidlowo informowani o konsumowanym przez siebie produkcie
(ww. wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 74).

Niemniej jednak owo panstwo czlonkowskie nie wyjasnito, dlaczego wlasciwe
etykietowanie informujace konsumentéw o charakterze, skladzie i cechach charakte-
rystycznych ziotowego produktu leczniczego nie jest wystarczajace dla osiggniecia tego
celu wéwczas, gdy zaklasyfikowanie tych produktéw do produktéw leczniczych nie jest
uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Francji, pkt 75).

W zwigzku z tym pierwszy zarzut dotyczacy naruszenia art. 28 WE i art. 30 WE jest
uzasadniony.
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W przedmiocie uchybienia zobowiazaniom wynikajacym z art. 1 i 4 decyzji
nr 3052/95

Argumentacja stron

Komisja twierdzi, ze Krélestwo Hiszpanii powinno bylo poinformowac¢ ja o $rodkach
polegajacych na wycofaniu z rynku podjetych w latach 2002 i 2003 w stosunku do
produktéw Ynsadiet, Tregor oraz Taxdn, w terminie 45 dni liczonych od daty podjecia
kazdego z tych srodkéw. Nie postepujac w ten sposéb, panstwo to naruszylo art. 114
decyzji nr 3052/95.

Podnosi ona, ze ziolowe produkty lecznicze wycofane z rynku przez hiszpanskie organy
byly sprzedawane zgodnie z prawem, giéwnie jako suplementy zywnosciowe lub
produkty dietetyczne.

Podnosi, ze hiszpanskie organy zostaly poinformowane o tej okolicznosci. W rzeczy-
wisto$ci bowiem, po pierwsze, przedsigbiorstwa produkujace odnosne produkty
wskazaly rzeczonym organom, iz niektére z ich produktéw byly produkowane
i sprzedawane zgodnie z prawem w pozostalych panstwach czlonkowskich. Po
drugie, Komisja stwierdzila te okoliczno§¢ w umotywowanej opinii skierowanej do
Krélestwa Hiszpanii, ktére to nie podwazylo jej prawdziwosci.

Krélestwo Hiszpanii podnosi, po pierwsze, ze cze$¢ produktéw wycofanych z rynku
byla produkowana w Hiszpanii oraz ze nigdy Ynsadiet, Tregor i Tax6n nie
przedstawialy hiszpariskim organom dokumentéw wykazujacych, ze produkty te byly
sprzedawane zgodnie z prawem w innym panstwie cztonkowskim. Podobnie do chwili
obecnej Komisja nie dostarczyta zadnej dokladnej informacji w tym zakresie.
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W zwiazku z tym, zgodnie z art. 1 decyzji nr 3052/95, procedura przewidziana w tej
decyzji nie znajdowata zastosowania, a tym samym Krélestwo Hiszpanii nie musialo
notyfikowa¢ wspomnianych decyzji o wycofaniu.

Ocena Trybunatu

Zgodnie z art. 1 decyzji nr 3052/95 ,,w przypadku gdy panstwo cztonkowskie podejmuje
dzialania majace zapobiega¢ swobodnemu przeplywowi lub wprowadzaniu do obrotu
modelu czy typu produktu, ktéry jest zgodnie z prawem wytwarzany i wprowadzany na
rynek w innym panstwie czlonkowskim, zobowiazane jest ono powiadomi¢ o tym
Komisje, gdy bezposrednim lub posrednim skutkiem podjetego $rodka jest”
w szczegolnosci ,,powszechny zakaz”, ,odmowa wydania zezwolenia na wprowadzanie
towaréw do obrotu” lub ,wycofanie towaréw z rynku”.

Pojecie ,$rodek” w rozumieniu decyzji nr 3052/95 oznacza kazdy podjety przez
panstwo czlonkowskie $rodek, z wyjatkiem orzeczen sadowych, skutkujacy ograni-
czeniem swobodnego przeptywu towaréw wyprodukowanych lub sprzedawanych
zgodnie z prawem w innym panstwie cztonkowskim, bez wzgledu na to, jaka ma on
postac i od jakiego pochodzi organu (wyroki z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie
C-388/001 C-429/00 Radiosistemi, Rec. s. I-5845, pkt 68, oraz z dnia 10 listopada 2005 r.
w sprawie C-432/03 Komisja przeciwko Portugalii, Zb.Orz. s. I-9665, pkt 57).

Wyrazenie ,modelu czy typu produktu, ktéry jest zgodnie z prawem wytwarzany
i wprowadzany na rynek w innym panstwie czlonkowskim”, zastosowane w art. 1
decyzji nr 3052/95, wskazuje, ze obowiazek notyfikacji przewidziany w tym przepisie
ciazy na danym panstwie cztonkowskim nie tylko w przypadku wycofania z rynku
produktéw wytwarzanych lub sprzedawanych w innym panstwie cztonkowskim, lecz
réwniez w przypadku wycofania z rynku produktéw wytwarzanych na jego wlasnym
terytorium, jezeli ten sam model lub typ produktu jest zgodnie z prawem wytwarzany
lub sprzedawany w innym panstwie czlonkowskim i stanowitby przedmiot tego samego
$rodka w postaci wycofania, jezeli bylby przywozony do danego panstwa cztonkow-
skiego.
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Wykladnia ta jest réwniez zgodna z celem decyzji nr 3052/95. W rzeczywisto$ci
bowiem samo juz tylko istnienie uregulowania lub praktyki panstwa cztonkowskiego
majacych zastosowanie bez réznicy do produktéw krajowych i produktéw przywozo-
nych jest w stanie zniecheci¢ podmioty gospodarcze do przywozenia do tego parnistwa
czlonkowskiego towaréw produkowanych lub sprzedawanych zgodnie z prawem
w innym panstwie cztonkowskim, skutkujac tym samym ograniczeniem swobodnego
przeptywu tych towaréw.

Niemniej jednak obowiazek notyfikacji przewidziany w art. 1 decyzji nr 3052/95 tylko
wtedy ciazy na danym panstwie cztonkowskim, gdy wiedzialo ono, lub w sposéb
rozsadny mozna przyjaé, iz bylo w stanie wiedzieé, ze przyjety przezen srodek skutkuje
przeszkoda w sprzedazy na jego terytorium produktéw produkowanych lub
sprzedawanych zgodnie z prawem na terytorium innego panstwa czlonkowskiego.
Do Komisji nalezy przedstawienie dowodu w tym zakresie.

W niniejszej sprawie nalezy zatem zbada¢, czy w chwili, gdy w latach 2002 i 2003
hiszpanskie organy wycofaly produkty Ynsadiet, Tregor oraz Taxén z hiszpanskiego
rynku, po pierwsze: istnialy produkty z zié leczniczych niewymienionych w zalaczniku
do rozporzadzenia z 1973 r. produkowane lub sprzedawane zgodnie z prawem w innym
panstwie czlonkowskim, oraz po drugie: czy hiszpanskie organy o tym wiedzialy.

W tym zakresie Krdlestwo Hiszpanii podnosi, ze to sama Komisja, doreczajac
umotywowana opinie, poinformowatla je o tym, ze niektére produkty sprzedawane
przez Ynsadiet w Hiszpanii i wycofane z hiszpanskiego rynku byly produkowane
zgodnie z prawem przez Biover NV w Belgii, gdzie posiadaly zezwolenie belgijskiego
ministra ds. zdrowia i spraw socjalnych.

Niemniej jednak, tak jak to stusznie podnosi Komisja, bezposrednio po kontroli
przeprowadzonej w dniach 15 i 16 lipca 2003 r. w lokalach Ynsadiet, spétka ta
poinformowala hiszpanskie organy, ze produkty z gamy Biover zostaly przywiezione
z Belgii, gdzie byly produkowane i sprzedawane zgodnie z prawem, po czym ponownie
zamiescita te informacje w odwotaniu od decyzji o wycofaniu jej produktéw
z hiszpanskiego rynku.

I-1402



113

114

115

116

KOMISJA PRZECIWKO HISZPANII

Komisja stusznie podkreslita réwniez, iz belgijskie pochodzenie tych produktéw nie
zostalo zakwestionowane przez hiszpanskie organy, poniewaz wspomniano o nim
w faksie wystanym w dniu 21 listopada 2003 r. przez AEMPS do Ynsadiet.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze procedura wymiany informacji pomiedzy paristwami
czlonkowskimi oraz pomiedzy nimi a Komisja ustanowiona przez decyzje nr 3052/95
nie ma na celu ochrony praw okreslonego podmiotu gospodarczego, lecz, tak jak to
wynika z jej motywu piatego, ma ona na celu okreslenie napotkanych probleméw
w dopuszczaniu do obrotu towaréw, w celu znalezienia ich wlasciwych rozwiazan.
W ten sposdb, poniewaz organy hiszparniskie zostaly poinformowane o tym, ze produkty
z gamy Biover zostaly przywiezione z Belgii, to do nich nalezy, jezeli uznaja one za
niewystarczajacy dowdd na to, ze produkty te sa produkowane lub sprzedawane
zgodnie z prawem w Belgii, zweryfikowanie tej okoliczno$ci przed belgijskimi organami
zgodnie z obowigzkiem lojalnej wspélpracy przewidzianej w art. 10 WE, bez mozliwosci
zastaniania si¢ ewentualnym brakiem po stronie Ynsadiet.

W zwiazku z tym uzasadniony jest réwniez i drugi zarzut dotyczacy naruszenia art. 114
decyzji nr 3052/95.

W swietle powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze:

— wycofujac z obrotu produkty wytworzone z ziét leczniczych wyprodukowane lub
sprzedawane zgodnie z prawem w innym panstwie czlonkowskim, na podstawie
praktyki administracyjnej polegajacej na wycofywaniu z obrotu wszelkich
produktéw zawierajacych ziota lecznicze nieujete w zalaczniku do rozporzadzenia
z 1973 r. ani w zalaczniku do rozporzadzenia z 2004 r., innych niz preparaty
skladajace sie wylacznie z jednego lub kilku gatunkéw ziél lub z ich czesci,
kawatkéw lub z ziét w formie sproszkowanej, poniewaz produkty te sa uznawane za
produkty lecznicze sprzedawane bez obowigzkowego zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu, oraz
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— nie informujac Komisji o takim $rodku,

Kroélestwo Hiszpanii uchybilo zobowigzaniom ciagzacym na nim na mocy art. 28 WE
oraz 30 WE, a takze na mocy art. 1 i 4 decyzji nr 3052/95.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosta o obciazenie
Krolestwa Hiszpanii kosztami postepowania, a paristwo to przegrato sprawe, nalezy
obciazy¢ je kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wycofujac z obrotu produkty wytworzone z ziél leczniczych wyprodukowane
lub sprzedawane zgodnie z prawem w innym panstwie czlonkowskim, na
podstawie praktyki administracyjnej polegajacej na wycofywaniu z obrotu
kazdego produktu zawierajacego ziola lecznicze nieujete ani w zalaczniku do
Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados
a base de especies vegetales medicinales [rozporzadzenia ministra w sprawie
ustanowienia rejestru leczniczych preparatéw ziolowych] z dnia 3 pazdzier-
nika 1973 r., z pézn. zmian., ani w zalaczniku do Orden SC0O/190/2004 por la
que se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida
o restringida por razén de su toxicidad [rozporzadzenia SCO/190/2004
ministra ds. zdrowia i konsumpgcji ustanawiajacego wykaz zi6l, ktérych
sprzedaz klientom jest zakazana lub ograniczona ze wzgledu na ich
wlasciwosci toksyczne] z dnia 28 stycznia 2004 r., inny niz preparat skladajacy
sie wylacznie z jednego lub kilku gatunkéw ziét lub z ich cze$ci, kawalkéw lub
z zi6l w formie sproszkowanej, poniewaz produkt ten jest uznawany za
produkt leczniczy sprzedawany bez obowiazkowego zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, oraz

— nie informujac Komisji o takim $rodku,
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Krdlestwo Hiszpanii uchybilo zobowigzaniom ciazacym na nim na mocy
art. 28 WE oraz 30 WE, a takze na mocy art. 1 i 4 decyzji nr 3052/95/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 grudnia 1995 r. ustanawiajacej
procedure wymiany informacji w sprawie krajowych srodkéw wprowadzaja-
cych odstepstwa od zasady swobodnego przeplywu towaréw we Wspdlnocie.

2) Kroélestwo Hiszpanii zostaje obciazone kosztami postepowania.

Podpisy
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